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　EU における医薬品の中央承認審査を管轄する欧
州医薬品庁（EMA）は、将来の人口構成の変化を
想定して、高齢患者にふさわしい医薬品の科学的
評価や企業の開発支援を行う体制を強化している。
　EU の 65 歳以上の高齢者は、2008 年では約 8400
万人だったが、2050 年までに約 1 億 4100 万人に増
加すると推測されている。EU 全人口に占める割合
でみると、高齢者は 17% から 30% に増加する1）。
高齢者医療においては、高齢患者に特有の配慮が
必要になることがある。例えば、高齢患者は複数
の疾患を抱えがちであり、慢性疾患が多い。加齢
に伴い薬の代謝や排泄の機能が低下してきており、
薬に対する反応性が他の成人とは必ずしも同じで
はない。特に長期に渡って多種類の薬を服用する
場合などでは、副作用リスクが高まる可能性を考
慮する必要がある。
　2011 年 1 月、EMA は 2011–2015 年のロードマッ
プを公表し、EU の公衆衛生をさらに推進する中で、
開発中の新薬およびすでに市販されている医薬品
について、高齢者医療の未充足課題を満たすかど
うかという観点を加えて評価する方針を打ち出し
た。次いで 2011 年 2 月、EMA は高齢者医薬品戦
略を公表し、医薬品の開発、販売承認および市販
後の安全監視において、高齢者医療に関する行動
目標を示した。
　EMA は、ヒト医薬品を詳細に評価する内部委員
会としてヒト用医薬品委員会（CHMP）を組織し
ている。2011 年 6 月、CHMP は、高齢者医薬品戦
略にしたがって老年学専門家グループ（GEG）を
設置した2）。GEG は、老年病専門医・臨床薬理学者・
腫瘍専門医・治験統括者など 9 名の専門家で構成
され、次の 4 項目を任務とする。①各種規制ガイ
ドラインの作成にあたって情報提供する。②医薬
品の開発・評価・安全性監視において、老年学の
観点から助言する。③老年学専門家を必要とする
会議に参加する。④老年学関連業務の実行プラン
に携わる3）。
　GEG は電子メールや電話会議を中心に運営され、
CHMP に対して高齢者医療に関する科学的な助言
を行う。今回 CHMP 内に GEG が組織されたこと
により、高齢患者の特徴を踏まえて医薬品を規制
する体制が実質的に強化された（図表）。
　EU の 65 歳以上の高齢者は、2050 年までに EU 全人口の 30% を占める約 1 億 4100 万人に増加する
と推測されている。EU における医薬品の中央承認審査を管轄する欧州医薬品庁（EMA）は、将来の人
口構成の変化を想定して、高齢患者にふさわしい医薬品の科学的評価や企業の開発支援を行う体制を
強化している。2011 年 1 月に 2015 年までのロードマップを、2 月には高齢者医薬品戦略を公表し行動
目標を示した。EMA は、ヒト医薬品を詳細に評価する内部委員会としてヒト用医薬品委員会（CHMP）
を組織している。2011 年 6 月、CHMP は、高齢者医薬品戦略にしたがって老年学専門家グループ（GEG） 
を新たに追加設置した。これにより、高齢患者の特徴を踏まえて医薬品を規制する体制が実質的に強化
された。
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